ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Flavamed, 30 mg, tabletki

Ambroxoli hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyskaé najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Flavamed ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwro6cic¢ sig do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 4 do 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Flavamed i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flavamed
3. Jak stosowac lek Flavamed

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Flavamed

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK FLAVAMED I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Flavamed jest lekiem rozrzedzajacym §luz stosowanym w chorobach drog oddechowych.

Lek Flavamed jest stosowany w chorobach ptuc i oskrzeli, przebiegajacych z wytwarzaniem ggstego
$luzu. Dzigki zastosowaniu leku Flavamed gesty $luz staje sig bardziej wodnisty i mozna go tatwiej
odkrztusic.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FLAVAMED

Kiedy nie stosowaé leku Flavamed

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna leku Flavamed (ambroksolu
chlorowodorek) lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw leku Flavamed (patrz punkt 6 ,,Co
zawiera lek Flavamed”).

- udzieci w wieku ponizej 6 lat.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Flavamed

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapity bardzo cigzkie skorne reakcje nadwrazliwosci (zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella).

e zespol Stevensa-Johnsona jest choroba, w przebiegu ktorej wystgpuje wysoka goraczka oraz
wysypka z pecherzami na skorze i btonach §luzowych.

e zagrazajacy zyciu zespot Lyella jest takze nazywany zespotem oparzonej skéry. Objawami
tego zespotu sg cigzkie zmiany skorne w postaci pgcherzy, podobne do wystgpujacych w
oparzeniu.




W zwiazku z tym, jesli wystapia zmiany na skorze lub btonach sluzowych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Flavamed. Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza!

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby. W takim
przypadku nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Flavamed (tj. wydhuzy¢
odstgpy miedzy dawkami leku lub stosowac¢ mniejsza dawke leku — nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem). W cigzkich zaburzeniach czynnosci nerek moze doj$¢ do kumulacji produktéw rozktadu
substancji czynnej leku Flavamed.

- jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba oskrzeli przebiegajaca ze zwigkszonym wytwarzaniem
$luzu (np. zespot nieruchomych rzgsek). Wtedy s$luz nie jest usuwany z ptuc. W takim przypadku lek
Flavamed nalezy stosowa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza.

- jesli w przesztosci wystepowata u pacjenta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, jak stosowac lek Flavamed, poniewaz leki mukolityczne moga uszkadzac btong
sluzowa zotadka. Nalezy poradzi¢ sig lekarza przed zastosowaniem leku Flavamed.

Dzieci

Flavamed mozna stosowa¢ wylacznie u dzieci w wieku powyze;j 6 lat.

Stosowanie innych lekéw

Nie odnotowano klinicznie istotnych niekorzystnych interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W czasie ciazy i karmienia piersia lek Flavamed mozna stosowaé wytacznie w przypadku wyraznego
zalecenia tego leku przez lekarza!

Brak odpowiedniego doswiadczenia ze stosowaniem tego leku w czasie ciazy i karmienia piersia.

Niemniej jednak nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania lekow
podczas ciazy. Stosowanie leku Flavamed nie jest zalecane szczego6lnie w pierwszym trymestrze
ciazy.

Substancja czynna zawarta w leku Flavamed przenika do mleka matki. Mimo, Ze nie nalezy

spodziewac si¢ niekorzystnego wplywu na niemowleta karmione piersia, lek Flavamed nie jest
zalecany u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak dowodow na wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Flavamed

Ten lek zawiera laktoze (cukier wystgpujacy w mleku). Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK FLAVAMED

Lek Flavamed nalezy zawsze stosowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce dla pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Ponizsze informacje maja zastosowanie, jezeli lekarz nie zalecil innego stosowania leku Flavamed.
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja stosowania leku, gdyz w przeciwnym razie lek Flavamed nie
bedzie dziatat prawidlowo!

Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Wiek Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
Dzieci w wieku 6 do 12 ¥ tabletki 2 do 3 razy na dobg 17 tabletki
lat (co odpowiada 15 mg ambroksolu (co odpowiada 45 mg
chlorowodorku 2 — 3 razy na dobg). ambroksolu chlorowodorku).
Doro$li i mlodziez w W czasie pierwszych 2 — 3 dni, 3 tabletki
wieku powyzej 12 lat 1 tabletka 3 razy na dobg (co odpowiada 90 mg
(co odpowiada 30 mg ambroksolu ambroksolu chlorowodorku).

chlorowodorku 3 razy na dobg);

nastepnie 1 tabletka dwa razy na dobg
(co odpowiada 30 mg ambroksolu
chlorowodorku dwa razy na dobg).

Uwaga:
U dorostych dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek dwa razy na dobg.
Sposob stosowania

Lek Flavamed najlepiej polykac¢ w catosci po positku, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. wody,
herbaty lub soku owocowego).

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Okres stosowania
Bez konsultacji z lekarzem, leku Flavamed nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 4 — 5 dni.

Jesli po 4 — 5 dniach dolegliwo$ci nie zmniejszaja sig lub nawet ulegaja nasileniu, nalezy niezwtocznie
zglosic si¢ do lekarza!

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Flavamed jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flavamed

Do tej pory nie odnotowano specyficznych objawow przedawkowania u ludzi. Na podstawie zgloszen
dotyczacych przypadkowego przedawkowania i (lub) nieprawidtowego dawkowania, obserwowane
objawy sa zgodne ze znanymi dziataniami niepozadanymi ambroksolu chlorowodorku stosowanego w
zalecanych dawkach i moze by¢ konieczne leczenie objawowe. Nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Flavamed

W przypadku pominigcia dawki leku Iub zastosowania za matej dawki leku, nalezy przyja¢ nast¢pna
przepisana dawke leku o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE




Jak kazdy lek, lek Flavamed moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujace czgstosci wystgpowania:

Bardzo czesto: U wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czegsto: U mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czesto: U mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1 000 leczonych pacjentéw
Rzadko: U mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow
Bardzo rzadko: U mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentdw, czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie

moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: Nudnosci

Niezbyt czgsto: Bole zotadka, wymioty, biegunka, bol brzucha i niestrawno$é¢

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Lyella oraz zespot Stevensa-Johnsona
(patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek
Flavamed”).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Rzadko: Wysypka, pokrzywka

Czgsto$¢ nieznana: Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne), w tym wstrzas anafilaktyczny,

obrzek naczynioruchowy, §wiad oraz inne objawy nadwrazliwosci.

Postgpowanie
Jezeli wystapi jedno lub wigcej z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Flavamed.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FLAVAMED
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Flavamed po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Flavamed
Substancja czynna leku jest ambroksolu chlorowodorek.

Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku.



Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, skrobig kukurydziana, celuloze (proszek), kroskarmeloze
sodowa, powidon K 30, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Flavamed i co zawiera opakowanie

Biate, okragte tabletki, po obu stronach ptaskie, ze $cigtymi krawedziami i linia podziatu po jedne;j
stronie.

Lek Flavamed dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych: 10, 20 i 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
ul. Cybernetyki 7b

02-677 Warszawa

Tel: (22) 566 21 00

Fax:(22) 566 21 01

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Butgaria: Flavamed Cough Tablets
Republika Czeska: Flavamed tablety
Estonia: Flavamed 30 mg
Finlandia Flavamed 30 mg Tablets
Wegry: Flavamed Cough Tablets
Lotwa: Flavamed Cough Tablets
Litwa: Flavamed Cough Tablets
Polska: Flavamed

Rumunia: Flavamed Comprimate
Republika Stowacji:  Flavamed Cough Tablets
Stowenia: Flavamed 30 mg Tablets

Data zatwierdzenia ulotki:
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